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(§4) Prothese mammaire implantable avec revetement en mousse de polyurethane a base d'hexamethylene dilso- 
cyanate. 

67) La presente invention a pourobjet une prothese mam- 
malre implantable avec revetement en mousse de polyure- 
thane a base dtiexam ethylene dllsocyanate. 

II est constitue d'une enveloppe M) de silicone fermee, 
preremplie en cours de fabrication d*un hydrogel (2) de po- 
lyurethane a base d'lsophorme dilsocyanate et recouverte 
d'une couche de mousse de polyurethane a base d'hexa- 
methylene dilsocyanate collee sur ladite enveloppe de sili- 
cone de maniere a la rendre parfaitement indissoctable de 
cette demiere. 

Eile est destinee a etre utilisee aussi bien en chirurgie re- 
paratrice pour les patientes ayant subi une mastectomie, 
qi/en chirurgie esthetique. 
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PROTHESE MAMMA I RE IMPLANTABLE AVEC REVET E ME NT 
EN MOUSSE DE POLYURETHANE A BASE D * HEXAMETHYLENE 
DIISGCYANATE 

La presente invention a pour objet une 
prothese mammaire implantable avec revetement en mousse de 
polyurethane a base d ' hexamethyl^ne diisocyanate. 

Elle est destinee a etre utilises aussi bier- 
en chirurgie reparatrice pour les patientes ayant subi une 
mastectomie, qu' en chirurgie esthstique. 

Les protheses mamma ires sont le plus souvent 
constitutes d'une poche en elastomere de silicone ou 
autre, gonflable ou remplie de serum physiclcgique avani 
ou apres implantation, grace, ie cas echeant, a un systeme 
de valve. 

Ces protheses presentent 1 ' inconvenient de 
prcvoquer dans la piupart des cas une contracture 
capsulaire spherique due a des coques fibreuses 
retractiles se formant autour de la prothese en raison du 
caractere hydrophobe du materiau utilise pour I'enveloppe. 
En effet, au bout d'un certain temps, il se forme autour 
de 1' implant une capsule de tissus fibreux cicatriciels 
qui se contractent en exergant sur lui une pression telle 
qu'ii a tendance a diminuer de volume pour les modeles 
gonfables, ou a devenir spherique et depourvu de toute 
souplesse dans le cas des protheses remplies de gel, ce 
qui provoque une gene importante pour la patiente et peui 
necessiter une ncuvelle intervention. 
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Differentes tentativss out vu Is jour pour 
tenter de palier a cet etat de chcses. Par exemple le 
brevet FR 2 426 451 decrit des poches en elastomers 
silicone ou simiiaire, contenant un materiau de 
remplissage et pourvues inter ieuremen.t des moyens de 
retsnue resistant a la pression de deformation exercee par 
les tissus fibreux. Ce type de prothese mammal re permer 
d'eviter la deformation de I 1 implant/ mais empeche 
mil lenient la formation d'une ccque f ibreuse . 

Les solutions paraissant les plus 
satisf aisantes sont eel les faisant appel a une prothese 
pourvue d'une enveloppe a surface exterieure hydrophile. 
Ce resuitat peut etre obtenu soit en trait ant de man! ere 
convenabls la poche elle-meme, par exemple en faisant 
appel a un bombardement ionique comme la propose le brevet 
FR 2 498 445, soit en recouvrant la poche d'une seconds 
enveloppe en materiau hydrophile. Cette derniere methods 
est celie qui est actuel lament la plus utiiisee, la 
seconde enveloppe etant constitute d'une feuille de 
polyure thane polyester ou d'un materiau similaire col lee 
sur la poche. 

Toutefois les materiaux utilises jusqu'a 
aujourd'hui ne sont pas toujours parfaitement toleres par 
les tissus recepteurs, et surtout les proprietes 
hydrophiies de leur surface ne se maintiennent pas au-dela 
d'une periode plus ou mo ins longue, et il n'est pas rare 
de devoir renouveier une implantation au demeurant 
parfaitement reussie. 

Le dispositif selon la prssente invention 
supprime tous ces inconvenients . En ef f et, ii permet 
d'obtenir des protheses ayant une consistance voisine de 
celle des tissus natureis, tres bien toleres par 
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I'crganisme et evitant toute contracture capsulaire a tres 
long terme . 

II est constitue d ' une enveloppe de silicone 
fermee, pre-remplie en cours de fabrication d ' un hydrcgel 
de polyurethane a base d'isophorme diisocyanate et 
recouverte d ' une couche de mousse de polyurethane a base 
d'hexamethylene diisocyanate collee sur ladite enveloppe 
de silicone de man i ere a la rendre parfaiteraent 
indissociable de cette derniere. 

La presente invention sera mieux comprise en 
se referant au dessin annexe, qui est une vue schematique 
en coupe transversaie de 1 ! implant, et se rapporte a un 
exesmle non limit at if d'une des formes de realisation 
possible de 1' invention. 

La prothese mammaire selon 1 ' invention est 
constitute pour 1 1 essential d' une poche 1 en elastomere de 
silicone, f abriquee classiquement par revetement au trempe 
d'un mandrin et vulcanisation a chaud, ou par tout autre 
precede equivalent. 

Cette poche est remplie durant la fabrication 
d'un gel de silicone ou d ! un hydrogel 2 de polyurethane a 
base d'isophorme diisocyanate dont la viscosite est 
adapt£e de maniere a donner au produit termine une 
consistance aussi proche que possible de celle d r un 
veritable sein. 

Une feuille 3 en mousse de polyurethane a base 
d' hexamethvlene diisocyanate est decoupee selon un dessin 
determine pour assurer la forme finale desiree de la 
prothese, puis collie sur la poche 1. Les bords de la 
feuille 3 de polyurethane sont fina lament soudes sur la 
per ipherie 4 de la prothese. 
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Le positionnement dss divers elements 
constitutifs donne a l'objet de 1 ! invention un maximum 
d r effets utiles qui n'avaient pas ete, a ce jour, obtenus 
par des dispositifs similaires . 
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RE VEND I CAT I OKS 

1 2 Prothese mammaire implantable avec 
revetement en mousse de polyurethane a base 
d 1 hexamethyiene diisocyanate, utilisable aussi bien en 
chirugie reparatrice apres une mastectomie, qu ' en 
chirurgie esthetique, caracterise par la combinaison c 1 une 
poche (1) en elastomere de silicone remplie en cours de 
fabrication d'un gel (2) ayant une viscosite perraettant de 
dormer a 1 ! implant une consistance aussi proche possible 
de celle d r un veritable sein, et recouverte d'une feuille 
(3) en mousse de polyur ethane a base d ' hexamethyiene 
diisocyanate collie sur iadite poche de mani&re & la 
rendre parfaitement indissociable de cette demiere r les 
bords de la feuille ( 2 ) etant scudes sur la peripheric [ 4 ) 
de la prothese . 

2° Dispositif seion la revendication 1, se 
caracterisant par le fait que le gel (2) contenu dans la 
poche (1) est un hydrogel de polyur ethane a base 
d'isophorme diisocyanate. 



FR 2 677 539 



Page 7 of 7 



2677539 



PL. 1/1 




